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Kalibrator til maling af af lav densitet lipoprotein-kolesterol (LDL-C) ved

kolorimetri.

Tilsigtet anvendelse

ABX Pentra LDL Cal anvendes til at kalibrere ABX
Pentra LDL Direct CP, ref. A11A01638.

Egenskaber

m ABX Pentra LDL Cal er en frysetarret kalibrator. Det er
et preeparat af frysetorret humant serum, der
indeholder lipoproteiner fra de forskellige
lipoproteinklasser, herunder lav densitet lipoproteiner.

m Kittet bestdr af 2 glas med kalibrator (frysetorret
produkt til 1 mL).

Bemaerk:  LDL-kolesterolveerdien  kan  spores  til
referencemetoden til bestemmelse af LDL-kolesterol

(betakvantificering og Abell-Kendall-kolesterolanalyse;
veerdien bekreeftes af et CDC-laboratorium ved
betakvantificering).

m ABX Pentra LDL Cal skal anvendes i henhold til denne
kalibratorvejledning og som angivet i brugsanvisningen
for det pageeldende reagens. Producenten kan ikke
garantere dets ydeevne, hvis der anvendes andre
fremgangsmader.

Handtering

1. rekonstituer indholdet af et glas med 1 mL destilleret
eller deioniseret vand.
Veer forsigtig, ndr gummiheetten fiernes,
frysetarrede materiale ikke spildes.

2. Glasset stilles ved stuetemperatur i mindst 5 minutter.

3. Vend glasset forsigtigt. Undgé skumdannelse. Ma ikke
rystes.

4. Tag heetten af glasset, og brug en pipette til at overfore
den ngdvendige maengde til en pravekop.
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5. Stil prevekoppen pa instrumentet:
m For Pentra C200: Stil prevekoppen i den korrekte
stilling i instrumentets preveomrade.
m For ABX Pentra 400: Stil provekoppen pa det
rigtige rack pa instrumentet.

Nadvendige materialer, der ikke er vedlagt

m HORIBA Medical reagenser og automatiseret klinisk
kemi-analysator.

m Standardlaboratorieudstyr.

m Destilleret eller deioniseret vand.

Tildelte vaerdier

Den tildelte veerdi er fastsat efter retningslinjer, der kan
spores til NRS/CHOL (National Reference System for
Cholesterol). Kalibreringsmaterialernes koncentrationer
ligger omkring det medicinske beslutningsniveau.
Koncentrationen af bestanddelen(e) er lotspecifikke.

Den tildelte veerdi er angivet i vedlagte bilag, ref.04710801.

Opbevaring og stabilitet

Kalibratorer er stabile i udbnede glas indtil udigbsdatoen,
der er anfart pa etiketten, hvis de opbevares ved 2-8°C.

Efter den er rekonstitueret, er ABX Pentra LDL Cal stabil
i 2 uger ved 2-8°C.

Den rekonstituerte kalibrator kan udportioneres i mindre
portioner og opbevares ved -80°C.

Stabiliteten opnads ved gjeblikkeligt at saette heetterne
stramt p& igen efter anvendelse og ved at undgd
kontaminering.
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QOdelagt emballage

Hvis den beskyttende emballage er
kalibratoren ikke anvendes,
forringe produktets ydeevne.

gdelagt, ma
hvis @delaeggelsen kan

Affaldshandtering 2

m Der henvises til de lokale lovbestemmelser.

m Denne kalibrator indeholder en lille maengde
natriumazid som konserveringsmiddel. Natriumazid
kan reagere med bly og kobber og danne

eksplosionsfarlige metalazider.

generelle forholdsregler

m ABX Pentra LDL Cal bor
bestemmelse af kalibreringskurven.

m Denne kalibrator er kun beregnet til professionel in-
vitro-diagnosticering.

m Advarsel: P4 grund af tilstedeveerelse af natriumazid.
Xn: sundhedsskadelig.

R22: farlig ved indtagelse.

R52/53: Skadelig for organismer, der lever i vand; kan
forarsage ugnskede langtidsvirkninger i vandmiljoet.
S$45: Ved ulykkestilfeelde eller ved ildebefindende er
omgéende laegebehandling nedvendig; vis etiketten,
hvis det er muligt.

S$61: Undga udledning til miljget. Se seerlig vejledning/
leverandgrbrugsanvisning.

m Overhold de generelle forholdsregler for laboratoriebrug.

Pipetter ikke med munden.

m Advarsel: Humant kildemateriale. Skal behandles som
potentielt smitsomt. Hver plasmadonorenhed, der
anvendes til fremstiling af dette produkt, er blevet
testet med en FDA-godkendt metode og fundet
negativ for HBsAg, HCV og antistoffer mod HIV 1/2. Da
ingen kendt testmetode kan give fuldsteendig garanti
for, at hepatitis B-virus, HIV eller andre smitsomme
stoffer ikke er til stede, ber kalibratorerne behandles pa
samme méade som potentielt smitsomme patientpraver
og handteres med passende forsigtighed i
overensstemmelse med god laboratoriepraksis (1, 2).

m Kalibratorglassene skal kasseres efter brug.
Bortskaffelse af alt affald skal ske i overensstemmelse
med lokale retningslinjer.

m Se venligst det MSDS (sikkerhedsdatablad), der harer
til kalibratoren.

m Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlige tegn
pé biologisk, kemisk eller fysisk forringelse.

kun anvendes til

Advarsel

Det er brugerens ansvar at kontrollere, at dette dokument
er relevant for den anvendte kalibrator.
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2 Modifikation fra indeks B til C: modifikation af affaldshandtering.

S.A.S. au capital de 41.700.000 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

Seneste dokumentversioner pd www.horiba.com


http://www.horiba.com/medical/customer-support/documentation-database/

